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BESCHREIBLTNG 

Einmalsprit zeneinrichtung und 
Verfahrcn su-dcrcn Ilcrotcllung 



05 



TECHNISCHES GEBIET 




Die voriiegende Erfindung betrifft eine Einmalspritzenein- 
richtung zum Applizieren eines sterilen, bevorzugt pastosen 
Oder geiartigen, Produktes und ein Verfahren zur Herstellung 
10 einer solchen Einmalsprit zeneinrichtung . 

Derartige Einmal spritzeneinrichtungen werden in hoher Stuck- 
zahl produziert, sollen sich wirtschaftlich herstellen las- 
sen, eine einfache Handhabung gewahrleisten und eine sichere 
15 sterile Aufbewahrung des Produkts bis zum Applizieren ermog- 
lichen . 



STAND DER TECHNIK 




20 Es sind Einmalsprit zeneinr ichtungen bekannt, bei denen eine 
Kammer vorhanden ist, in die das Produkt steril eingebracht 
ist. Die Kammer ist in ihrer Seitenwandung als Faltenbalg 
ausgebildet. Diesen Fait enbalgspritzen ist eigen, daft haufig 
Produktreste beim Ausdrucken innerhalb der Kammer verbleiben 

25 Desgleichen treten Ruckstellkrafte nach dem Ausdrucken auf, 
die einen unerwiinschten Rucksaugef f ekt in der Kanule bewir- 
ken.Auch ist deren Handhabung nicht immer optimal. 



30 



DARSTELLUNG DER ERFINDUNG 



Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine 
Einmalspritzeneinrichtung anzugeben, die einhandig bedienbar 
ist, ohne Rest entleerbar ist, eine hohe Dichtigkeit und da- 
mit Sterilitat des eingefullten Produktes gewahrleistet, kon- 
35 stante Krafte beim Ausdrucken ermoglicht, eine Leichtgangig- 
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keit beim Ausdrucken ermoglicht und bei der keine Riickstell- 
krafte und kein Rucksaugen nach der Entleerung auftreten. 
Desweiteren liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe zu- 
grunde, eine gegenuber dem genannten Stand der Technik ver- 

05 besserte Einmalspritzeneinrichtung anzugeben, die in hohen 
Stiickzahlen wirt schaf tlich hergesteilt werden kann. Daruber 
hinaus soli gewahrleistet sein, daft die Einmalspritzenein- 
richtung in einfacher Art und Weise handhabbar ist. Desweite- 
ren liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren 

10 anzugeben, das die Herstellung derartiger Einmalsprit zenein- 
richtungen zuverlassig und in wirtschaf tlicher Art und Weise 
erlaubt . 

Die erf indungsgemafte Einmalspritzeneinrichtung ist durch die 
15 Merkmale des Anspruchs 1 gegeben. Das er f indungsgemafte Ver- 
fahren zur Herstellung der Einmalspritzeneinrichtung ist 
durch die Merkmale des Anspruchs 10 gegeben. Vorteilhafte 
Ausgestaltungen und Weiterbildungen der Einrichtung und des 
Verfahrens sind Gegenstand weiterer Unteranspruche, 

20 

Die erf indungsgemafte Einmalspritzeneinrichtung ist demgemaft 
gekennzeichnet durch eine erste Kammer, die mit dem sterilen 
Produkt, bevorzugt Pharmazeutikum, gefullt ist, eine an die 
erste Kammer angeformte offenbare Kanuleneinheit und eine an 

25 die erste Kammer angeformte zweite Kammer, die bevorzugt mit 
Gas Oder einem inkompressiblen Medium gefullt ist und deren 
Seitenwandung zumindest bereichsweise als Faltenbalg ausge- 
bildet ist, wobei der durch Zusammendrucken des Faltenbalges 
in der zweiten Kammer entstehende Druck auf das sterile Pro- 

30 dukt der ersten Kammer ubertragbar ist, wodurch dieses bei 
geoffneter Kanuleneinheit aus der ersten Kammer 
herausbringbar ist. 

Dadurch, daft der durch das Zusammendrucken des Faltenbalges 
35 erzeugte Druck auf den Produktinhalt der ersten Kammer ein- 
wirkt, wird diese problemlos vollstandig durch Zusammen- 
drucken des Faltenbalgs entleert. _ r 
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In einer bevorzugten Ausgestaltung der erf indungsgemaJien Ein- 
malspr it zeneinrichtung ist zwischen der ersten Kammer und der 
zweiten Kammer eine Querschnitt sver jungung vorhanden, wodurch 
die erzeugte Druckluft definiert auf das in der ersten Kammer 

05 befindliche Produkt einwirken kann. Die Stelle dieser Quer- 
schnitt sver jungung kann losbar verschlossen sein, damit ver- 
hindert wird, daft das sterile Produkt in den Kammerbereich 
des Faltenbereiches gelangt . Die Ver schliefcung ist jedoch so 
gestaltet/ daii sie, sobald Druck von dem Faltenbalg ausgeiibt 

10 wird, die Offnung freigegeben wird. 

Hinsichtlich der Handhabbarkeit einer derartigen Einmalsprit- 
zeneinrichtung hat es sich als gunstig herausgestellt, im Be- 
reich der Querschnittsver jungung zumindest eine stegartige 
15 Versteif ungsrippe anzuformen. Eine Verbesserung der Handhab- 
barkeit laflt sich weiterhin dadurch erreichen, daft erfin- 
dungsgemaft an die Auftenwand der ersten Kammer bevorzugt im 
Ubergangsbereich zur zweiten Kammer eine nach auften uberste- 
hende Fingergr i f f einheit angeformt ist. 

20 

Diese Fingergr i ff einheit ist bevorzugt dadurch ausgebildet, 
daft zwei miteinander verschweiftte Faltenbugel des Faltenbal- 
ges vorhanden sind, wobei diese Faltenbugel bevorzugt eine 
vergrofterte Faltenhohe aufweisen. 

25 

Daruber hinaus ist es von der Handhabung her ebenfalls gun- 
stig, am freien Stirnbereich des Faltenbalges eine nach auften 
uberstehende Daumengri f f einheit anzuformen, die durch zwei 
miteinander verschweiftte Faltenbugel gebildet werden, die be- 
30 vorzugt eine vergrofterte Faltenhohe aufweisen. 

Damit das in der ersten Kammer befindliche Produkt praktisch 
restfrei aus der ersten Kammer verdrangt werden kann, zeich- 
net sich eine er f indungsgemafte Weiterbildung der Einmalsprit- 
35 zeneinrichtung dadurch aus, daft an dem freien St irnendbereich 
des Faltenbalges ein in die zweite Kammer ragender Verdran- 
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gungskorper angeformt ist oder ein in die erste Kammer bevor 
zugt von der Kanlileneinheit her einlegbarer Verdrangungskor- 
per vorhanden ist, der zumindest bereichsweise in die erste 
Kammer durch zusammendrucken des Faltenbalges einschiebbar 
05 ausgebildet ist. 

Urn das Entstehen von Ruckstellkraf ten bei zusammengedrucktem 
Faltenbalg zu verhindern, ist erf indungsgemaft eine Fixierein 
heit vorhanden, die den Verdrangungskorper beim Zusammen- 
10 drucken des Faltenbalges losbar in seiner jeweiligen Lage, 
bevorzugt rastend oder kle-ir^snd, f ixiert , 

Dabei kann die Fixiereinheit durch eine Rast- oder Klemmein- 
heit in einfacher Art und Weise ausgebildet sein, die an der 
15 Stirnseite des Verdrangungskorpers innerhalb der zweiten Kara 
mer angeformt ist und in eine bevorzugt im Ubergangsbereich 
der ersten Kammer und der Kanuleneinheit angeformte Gegen- 
rast-Gegenklemmeinheit einrastbar/einklemmbar ausgebildet 
ist . 

20 

Als Material fur die Einmalspr it zeneinrichtung kommt bevor- 
zugt Kunststoff in Betracht, insbesondere Polypropylen (PP) 
oder Polyethylen (PE) . 

25 Bevorzugt wird die er f indungsgemaBe Sprit zeneinheit zum 
Applizieren eines Gleitmittels eingesetzt . 

Das Verfahren zur Herstellung einer Einmal sprit zene inr ichtun 
ist gekennzeichnet durch folgende Ver f ahrensschritte : 
30 - Extrudieren eines Kunststoff schlauches, 

- Einbringen des Kunststoff schlauches roit Uberlange in eine 
geof fnete Blasform, 

- einseitiges, st irnseit iges VerschlieBen des Kunststoff- 
schlauches , 

35 
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- Einblasen eines gasformigen Mediums zum Erzeugen eines 
ersten Druckwertes innerhalb des Kunststof f schlauches , wo 
durch sich dieser aufweitet, 




Q5 - Einschieben einer Schiebeeinheit von der verschlossenen 

Stirnseite her, so daft ein in das Innere des Schlauches ge 
richteter Verdrangungskorper ausgeformt wird, 

- Einblasen eines gasformigen Mediums zum Erzeugen eines 
zweiten Druckwertes innerhalb des Kunststof f schlauches, wo- 

10 durch die Wandung des Schlauches an die Wandung der Blas- 
form/der Schiebeeinheit gepresst wird, 

- Fiillen der Einmalspr it zeneinheit mit dem jeweiligen Pro- 
dukt , 

- Verschlieften der Einmalsprit zeinrichtung und 
15 - Entformen der Einmalspritzeinrichtung . 



Das Ausv/eiten des Kunststof f schlauches bzw. das endgultige 
Ausformen kann auch durch Erzeugen eines Vakuums zwischen Au 
ftenwand des Schlauches und der Innenwandung der Form erzielt 
2 0 werden . 




Durch das Vorsehen einer Schiebervorrichtung, die von der 
Stirnseite der Blasform her in das Innere des Schlauches ein 
geschoben wird, kann in einfacher Art und Weise ein Verdran- 
25 gungskorper ausgebildet werden, der gewahr leistet , daft das 
Produkt beim Ausdruckvorgang praktisch vollstandig ausge- 
druckt werden kann. 



Eine besonders bevorzugte Ausgestaltung des Verfahrens zeich 
30 net sich dadurch aus, daft die Schiebeeinheit in dem mit der 
Auftenwand der Einmalspritzeinrichtung beim Einschiebevorgang 
in Kontakt kommenden Bereich zumindest bereichsweise Offnun- 
gen aufweist, durch die hindurch wahrend des Einschiebevor- 
gangs der Schiebeeinheit Luft in das Innere der Schiebeein- 
35 heit angesaugt wird. 
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Weiterhin hat es sich als vorteilhaft erwiesen, wahrend cies 
Entformens Luft durch die Offnungen der Schiebeeinheit nach 
auften zu pressen. 



05 Eine besonders bevorzugte Ausf iihrungsf crm des Verfahrens 

zeichnet sich dadurch aus, daft eine Griffeinheit dadurch aus- 
gebildet wird, daft zumindest an einer Stelle, bevorzugt in 
zumindest einem Endbereich des Faltenbalges zwei, bevorzugt 
mit vergrofterter Hohe ausgebildete, Faltenflugel aufeinander- 

10 gepresst und dadurch miteinander ver- schweiftt werden. 

Um die Stabilitat der Einmalsprit zeneinheit insgesamt zu er- 
hohen hat es sich als gunstig erwiesen, in den Verdrangungs- 
kbrper von der der Kanuleneinheit gegenuber liegenden Seite 
15 einen Versteifungskorper einzusetzen. Dieser Verstei f ungskor- 
per kann auch eine uberstehende Griffeinheit fur den Daumen 
einer menschlichen Hand aufweisen. 



Weitere Ausfuhrungsf ormen und Vorteile der Erfindung ergeben 
20 sich durch die in den Anspruchen ferner aufgefuhrten Merkmale 
sowie durch die nachstehend angegebenen Ausf uhrungsbeispiele . 
Die Merkmale der Anspruche konnen in beliebiger Weise mitein- 
ander kombiniert werden, insoweit sie sich nicht offensicht- 
lich gegenseitig ausschlieften . 

25 

KURZE BESCHRE IBUNG DER ZEICHNUNG 

Die Erfindung sowie vorteilhafte Ausfuhrungsf ormen und Wei- 
terbildungen derselben werden im folgenden anhand der in der 
30 Zeichnung dargestell ten Beispiele naher beschrieben und er- 
lautert. Die der Beschreibung und der Zeichnung zu entnehmen- 
den Merkmale konnen einzeln fur sich oder zu mehreren in be- 
liebiger Kombination erf indungsgemaft angewandt werden. Es 
zeigen : 
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Fig. 1 halbseitiger Detailquerschnitt einer ersten Ausfuh- 

rungsform der erf indungsgemaften Einmalsprit zenein- 
richtung mit Verdrangungskorper , 

05 Fig. 2 Detailschnitt durch eine durch zwei Faltenfliigel ge- 

biidete Fingergrif f einheit , 

Fig. 3 Detailquerschnitt durch eine durch zwei Faltenfliigel 

gebildete Daumengriff einheit , 

10 

Fig. 4 Detailquerschnitt in dem Ubergangsbereich Verdran- 

gungskorpererste Kammer, 

Fig. 5 Querschnitt durch einen in einen Verdrangungskorper 
^5 einsetzbaren Versteif ungskorper , 

Fig. 6 bis 10 

schemat ischer Detai lhalbschnitt der einzelnen Stufen 
des Verfahrens zur Herstellung einer erf indungsgema- 
20 6en Einmalsprit zenvorrichtung mit Verdrangungskorper, 

Fig. 11 schemat ische Ansicht einer erf indungsgemaften Einmal- 
sprit zeneinrichtung mit einer ersten Kammer, einer 
Fingergrif feinheit und einer als Faltenbalg ausgebil- 
25 deten zweiten Kammer, 

Fig. 12 schemat ischer Langsschnitt durch eine er f indungsgema- 

fte Einmalsprit zeneinrichtung mit erster und zweiter 
Kammer und einem einsetzbaren Verdrangungskorper, 



30 



Fig. 13 schematischer Detai 1 langsschnitt durch eine erfin- 

dungsgema£e Einmalsprit zeneinrichtung mit einer am 
Verdrangungskorper vorhandenen Rasteinr ichtung, 



35 



• * • 



• ♦ • * 



-8 



BNSDOCID: <DE 9421246U1 \_> 





CHI-102gDE 
22. Mai 1995 



» * * • ♦ 
♦ • * «✓ 



• • • 



• • • • 

• • • 

• • ♦ • • 



• * * " 
• • ♦ 

* • • 

« « • 



Fig 



05 Fi <? 



-8- 



14 schematischer Detaillangsschnitt durch eine erf in- 
dungsgemafte Einmalspritzeneinrichtung mit einer am 
Verdrangungskorper vorhandenen Klemmeinrichtung und 

15 schematischer Langsschnitt durch eine erf indunsgemafie 
Einmalspritzeneinrichtung mit Verdrangungskorper mit 
einer kontinuierlich angeordneten Rasteinrichtung . 



WEGE ZUM AUSFUHREN DER ERFINDUNG 



10 



Eine in Fig. 1 schematisch dargestellte Einmalspritzeneifr 
richtung 30 ist in einem Zustand wahrend ihrer Herstellung 
von dem eigentlichen Bef ullungsvorgang gezeichnet. Die Ein- 
malspritzeneinrichtung 30 weist eine erste zylindrische Kam- 
15 mer 12 auf, an die nach oben eine Kanu-leneinheit 14 ange- 
formt ist. Die Kanuleneinheit 14 ist durch eine Fahne 15 ver- 
schlossen. Durch Abdrehen der Fahne 15 kann die Kaniilenein- 
heit 14 in ihrem Spit zenbereich geoffnet werden. 

20 An die erste Kammer 12 ist unterseitig eine zweite Kammer 16 
angeformt, deren Auftenwandung als Faltenbalg 18 ausgebildet 
ist. Im Bodenbereich des Faltenbalges 18 ist ein nach innen 
ragender, im wesentlichen zylindrischer Verdrangungskorper 32 
in der zweiten Kammer 16 vorhanden . Der Auftendurchmesser des 

25 Verdrangungskorpers 32 entspricht im wesentlichen dem Innen- 
durchmesser der ersten Kammer 12. Ebenso entspricht die axia- 
le Lange des Verdrangungskorpers 32 im wesentlichen der lich- 
ten Lange der esten Kammer 12. An den innenseitigen Stirnbe- 
reich 34 des Verdrangungskorpers 32 kann bevorzugt eine Form- 

30 einheit 36 angeformt sein, die in Fig. 1 gestrichelt darge- 
stellt ist und deren AuJienkontur im wesentlichen zumindest 
bereichsweise der Innenkontur der Kaniile 14 bzw. dem Uber- 
gangsbereich zwischen Kanule 14 und erster Kammer 12 ent- 
spricht . 

35 



• • • 



• • • • • i 



• * • • • 

• • • 

• • * ••• 
• • • • • * 



-9- 



BNSDOCID: <DE 9421246U1 J_> 



GHi-io2gDE • ; . • • . 

22. Mai 1995 ' 

-9- 



Das Herstellen, Fullen, Ver schl ieflen der Einmalspr it zenvorrich- 
tung wird weiter unten beschrieben werden. Im gefullten Ge- 
brauchszustand ist der Verdrangungskorper 32 bis zum Niveau A 
in die erste Kammer 12 hinein verschoben. 



05 



Die erste Kammer 12 ist hierbei mit einem sterilen Produkt, 
beispielsweise einem Gleitmittel, gefullt. Er f indungsgemafi 
wird in den Verdrangungskorper 32 von hinten eine Daumengrif- 
feinheit 38 unter aseptischen Bedingungen eingesteckt. Diese 
10 Daumengrif feinheit 38 dient der besseren Handbarkeit beim 

Applizieren und stellt gieichzeitig eine Verstarkung des Ver- 
drangungskorpers in diesem Bereich dar. 



15 



20 



In der Wandung der zweiten Kammer 16 bzw. des Faltenbalges 18 
kann bevorzugt ein in der Fig. 1 nicht dargestellter Bereich 
mit geschwachter Querschnittstarke vorhanden sein. Dieser 
beispielsweise punktformig ausgebildete Bereich dient dazu, 
daJi beim Zusammendrucken des Faltenbalges, d.h. beim Appli- 
zieren des Produktes, der sich in der zweiten Kammer 16 zwi- 
schen Verdrangungskorper und Faltenbalg aufbauende Druck ein 
Aufplatzen dieses Bereiches ermoglicht, so daft die Luft aus 
der zweiten Kammer 16 entweichen kann und sich der Faltenbalg 
18 in einfacher Art und Weise mit relativ geringer Kraftauf- 
bringung zusammendriicken laJit. Es kann auch eine Sollbruch- 
25 stelle mit einem anderen Konstrukt ionsaufbau vorhanden sein. 

Alternativ konnen zwischen der ersten Kammer 16 und der zwei- 
ten Kammer 12 am Verdrangungskorper vorhandene Nuten dafiir 
sorgen, dafi eine Druckkommunikat ion zwischen der ersten Kam- 
30 mer 12 und der zweiten Kammer 16 stattfindet. Derartige Nuten 
sind in den Figuren ebenfalls nicht dargestellt. 

Fig. 2 zeigt schematisch eine Detai lausbildung einer Finger- 
griffeinheit 40, die im Ubergangsbereich zwischen Faltenbalg 
35 18 und erster Kammer 12 angeformt ist. 
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Die Fingergrif f einheit 40 wird durch zwei aufeinander ge- 
schweiJite Faltenflugel 41.1 gebildet. In ahnlicher Art und 
Weise ist am anderen Ende des Faltenbalges 18 stirnseitig 
eine Daumengrif feinheit 42 angeformt, die ebenfalls durch 
05 zwei aneinandergeschweiftte Faltenflugel 41.2 gebildet wird. 
Die Herstellung der offenen Flugel kann beispielsweise zu- 
nachst gegen einen Schieber erfolgen. 

Dann wird der Schieber entfernt und die Form. axial zusammen- 
10 geschoben, wodurch die beiden Faltenflugel 41 ausgeformt wer- 
den und durch Aufeinanderlegen miteinander verschwei-fit wer- 
den, wodurch die Fingergri f feinheit 41 bzw. Daumengrif fein- 
heit 42 gebildet wird. 

15 Eine Herstellung ist auch in der Art moglich, daft im Bereich 
der Fingergrif feinheit bzw. Daumengrif feinheit zunachst eine 
Falte mit erhohter Faltenhohe ausgebildet wird, die danach 
durch entsprechende Schiebeeinheiten aufeinander gedruckt und 
miteinander verschweiftt werden. 

20 

Gemaft der Detaildarstellung in Fig. 4 ist die Wandung der er- 
sten Kammer 12 im Bereich des Ubergangs zur zweiten Kammer 16 
leicht nach aulien um einen Winkel 44 geneigt vorhanden, wo- 
durch der Verdrangungskorper 32 sicher in die erste Kammer 12 
25 eingefuhrt werden kann. 

In Fig. 5 ist schematisch ein er f indungsgemalier Versteif ungs- 
korper 48 mit angeformter Daumengrif feinheit 49 dargestellt, 
der in einfacher Art und Weise von hinten in einen Verdran- 

30 gungskorper eingeschoben werden kann, wobei die Aulienkontur 
des Versteif ungskorpers 48 im wesentlichen der Innenkontur 
des Verdrangungskorpers entspricht. Das Vorsehen eines derar- 
tigen Versteif ungskorpers gewahrleistet eine gute Ausdruckung 
des in der ersten Kammer vorhandenen Produktes beim Applizie- 

35 ren, da konstruktiv eine stabile "Wandung" des Verdrangungs- 
korpers vorhanden ist. 
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In den Figuren 6 bis 10 ist schematisch dargestellt, mit wel- 
chen einzelnen Verf ahrenschr itten eine erf indungsgemafle Ein- 
malspritzeneinrichtung hergestellt werden kann . 

05 Zunachst wird gemaft Fig. 6 ein aus Granulat extrudierter 

Kunststof f schlauch von der geoffneten Blasform ubernommen, wo- 
bei der ubernommene Kunststof f schlauch 51 eine Uberlange 50 
aufweist. Danach wird das untere Ende des Schlauches 51 
verschweiftt, so daft sich ein Boden ausbildet. Uber eine nicht 

10 naher dargesteilte Spezialdorneinheit , die am Formenhals, 
d.h. an der spateren Kanuleneinheit 14 angesetzt wird, wird 
der Schlauch teilweise aufgeblasen 7 bis sich die Wandung im 
wesentlichen an den Faltenbalgkanten 52 in diesem Bereich an- 
legt. Danach wird von der Bodenseite her eine Schiebeeinheit 

15 54 in axialer Richtung verschoben, so daft ein in das Innere 
der zweiten Kammer ragender Verdrangungskorper 32 formbar 
ist. Die Schiebeeinheit 54 hat in ihrem Stirnbereich Offnun- 
gen 56. Durch diese Offnungen wird wahrend des Einschiebevor- 
gangs (Pfeil E) Luft in Richtung von 58 im Inneren des Schie- 

20 bers angesaugt . Dadurch legt sich die Wandung des zu formen- 
den Verdrangungskorpers beim Formvorgang gut an die Auftenkon- 
tur der Schiebeeinheit 54 an. Der Druck P x im Inneren der 
Einmalspritzeinrichtung wird wahrend des Einschiebens (Pfeil 
E) der Schiebeeinheit 54 gesteuert (Fig. 8). 

25 

Hat die Schiebeeinheit 54 ihre Endstellung erreicht (siehe 
Fig. 9) wird der Druck Py im Inneren des Formteils erhoht, so 
daft die Kontur der Einmalspr it zeneinrichtung 10 endgultig 
ausgeformt wird. 

30 

Sobald die Sprit zenform ausgeformt ist, wird die Schiebeein- 
heit 54 in axialer Richtung herausgezogen {Pfeil A) , was 
durch Zugabe von Druckgas in Richtung 60 unterstutzt werden 
kann. Nach diesem Formprozeft befindet sich der Verdrangungs- 
35 korper 32 in Hohenposition C, gemaft Fig, 10, Vor dem Befullen 
der ersten Kammer 12 wird der Verdrangungskorper 22 in das 
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Innere der ersten Kammer 12 bis zur Hohe Niveau B verschoben 
(Fig- 10) . Nach dem sterilen Einf iillvorgang uber eine nicht 
naher dargestellte Spez ialdorneinhei t befindet sich der Ver- 
drangungskorper 32 in Hdhenposi tion A oder B. 



Die Stellung A ist die Stellung, in der die Einmalspr it zen- 
vorrichtung betriebsbereit ist, Nach dem Befullen der ersten 
Kammer 12 wird die Kanuleneinheit 14 verschweiftt, wobei eine 
nicht naher dargestellte Kunststof f ahne ausgebildet wird, die 
20 im Einsatzfalle gedreht wird, wodurch die Kanuleneinheit 14 
gratfrei offenbar ist. 

Eine Befullung der ersten Kammer 12 kann auch dann erfolgen, 
wenn sich der Verdrangungskorper 32 im Hohenniveau A befin- 
15 det . Hierbei kann in der Wandung der zweiten Kammer 16 eine 
nicht naher dargestellte Sollbruchstelie ausgebildet sein, 
die ermoglicht, das sich die zweite Kammer wahrend des Beful- 
lens aufweiten kann, da die Sollbruchstelie bei einem vorgeb- 
baren Unterdruck in der Kammer 16 off net. 

20 

Das Verschliefren der Kanuleneinheit kann auch uber ein losbar 
aufsetzbares Schliefielement durchgefuhrt werden. 

Nach dem Entformen liegt nunmehr eine fertig steril gefullte 
25 Spritzeneinrichtung einsat zbereit vor. Der besondere Vorteil 
des erfindungsgemaften Verfahrens liegt darin, das eine steri- 
le Abfullung in einem Zug durchgefuhrt werden kann, Auf ein 
anschliefiendes separates Ster ilisieren kann verzichtet wer- 
den . 



Bevorzugt wird diese Spritzeneinheit aus Transportgriinden in- 
nerhalb einer Blisterverpackung verpackt . Diese Blisterverpa- 
ckung kann als Einstiick- oder Mehrstuckverpackung ausgebildet 
sein . 



Die in Fig. 11 dargestellte Einmalsprit zeneinheit 10 weist 
ebenfalls eine erste Kammer 12, die mit einem sterilen 



-13- 



• • • * • • 

# • • • • 
••••••• • 



• • • 

« • • • ' 
• • • • • • 



BNSDOCID: <DE 9421246U1 l_> 





. . •••• *• •♦** 



CHI-102gDE m I S * ?••*. . • 



22 . Mai 1995 • 





-13- 



Produkt geftillt ist, und eine zweite Kammer 18 auf , die mit 
einem Druckgas, bevorzugt Luft, gefullt ist. Erfindungsgemafi 
kann auch eine Fullung mit einem inkompressiblen Medium, be- 
vorzugt Wasser, vorliegen. Dies ist auch bei jeder Ausflih- 

05 rungsform der erf indungsgemaften Sprit zeneinrichtung moglich. 
Gleiche Bauteile tragen dasselbe Bezugszeichen und werden 
nicht nochmals erlautert . Die Seitenwandung der zweiten Kam- 
mer 16 ist als Faltenbalg 18 ausgebildet. An den Spitzenbe- 
reich der Kanuleneinheit 14 ist eine Fahne angeformt, die 

10 durch Abdrehen die Offnung der Kanuleneinheit 14 f reigibt . In 
Fig. 11 ist gestrichelt eine zweite Kammer 18.1 dargestellt, 
deren Volumen deutlich grofier, bevorzugt urn den Faktor drei, 
ist als das Volumen der ersten Kammer. Dadurch wird die Kom- 
pression des Gases beim Zusammendrucken des Faltenbalges aus- 

15 geglichen und ein vollstandiges Ausbringen des Produktes ge- 
wahrleistet . 

Im Ubergangsbereich zwischen der ersten Kammer 12 und der 
zweiten Kammer 16 ist eine Quer schnittsver jungung 20 vorhan- 

20 den, durch die hindurch der in der zweiten Kammer 16 durch 
Zusammendrucken des Faltenbalges 18 entstehende Druck defi- 
niert auf den Inhalt der ersten Kammer 12 ausgeiibt wird. Aus 
Griinden der Stabilitat der gesamten Spritzeneinrichtung 10 
sind im Bereich der Querschnitt sver jungung 20 radial an- 

25 geordnete Versteifungsr ippen angeformt. 

Im unteren Bereich der ersten Kammer 12 ist eine nach auften 
iiberstehende Fingergri f f einheit 2 4 angeformt, die die Handha- 
bung der Einmal sprit zeneinrichtung 10 beim Applizieren deut- 
30 lich verbessert . 

Die in Fig. 12 dargestellte Einmalsprit zeneinheit 70 weist 
ebenfalls eine erste Kammer 12, eine an die erste Kammer 12 
angeformte zweite Kammer 16, deren Seitenwandung als Falten- 
35 balg 18 ausgebildet ist und eine an die erste Kammer 12 ange- 
formte Kanuleneinheit 14 auf. Ein Verdrangungskorper 72 ist 
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in der ersten Kammer 12 verschiebbar in axialer Richtung ge- 
lagert. Dieser Verdrangungskorper 72 ist beim Herstellvorgang 
in einfacher Art und Weise in die erste Kammer 12 eingelegt 
worden. Der AuBendurchmesser des Verdrangungskorpers 72 ent- 

05 spricht im wesentlichen dem Innendurchmesser der ersten Kam- 
mer 12. Am unteren Rand der ersten Kammer 12 ist eine Vor- 
sprungseinheit 74 angeformt, die verhindert, daft der Verdran- 
gungskorper 72 in den mit Luft gefullten Bereich der zweiten 
Kammer 16 gelangt. Bevorzugt ist der der Kanuleneinheit 14 

m 2uaewandte Stirnbereich 76 des Verdrangungskorpers 72 auften- 

X"0' —■ 

konturmafiig so ausgebildet, daft er eine entsprechend der In- 
nenkontur der Kanuleneinheit und der Innenkontur des Uber- 
gangsbereichs zwischen Kanuleneinheit 14 und erster Kammer 12 
entsprechende Auftenkontur aufweist, die Fig. 12 gestrichtelt 

15 dargestellt ist. Dadurch wird ein restefreies Ausdrucken des 
in der ersten Kammer 12 eingefullten sterilen Produktes ge- 
wahrleistet . Bei den in den Figuren 12 und 13 dargestellten 
Spritzeinrichtungen ist die Aufrenwandung durchgehend als Fal- 
tenbalg 18 ausgebildet. Es ist jedoch auch moglich, die Au- 

20 ftenwand bereichsweise in dem an die Kanuleneinheit 14 ange- 
formten AuBenwandbereich gerade auszubilden. In beiden Aus- 
f uhrungsbeispielen ist im Inneren des Faltenbalges 18 ein 
Verdrangungskorper 82, 84 an die Faltenbalgwandung angeformt, 
der in ahnlicher Art und Weise wie beim Herstellverf ahren ge- 

25 mafi den Figuren 6 bis 10 geschildert ausgeformt wird. 

Auf der der Kanuleneinheit 14 zugewandten Stirnseite des Ver- 
drangungskorpers 82 ist eine Rasteinheit 86 mit einer Rastna- 
se 87 angeformt, die in eine im Bereich der Kanuleneinheit 14 
30 angeformte Gegenrast 88 bei zusammengedrucktem Faltenbalg 18 
einrastbar ausgebildet ist. 

Im Unterschied zum Verdrangungskorper 82 der Einspr itzein- 
richtung 80 weist der Verdrangungskorper 84 der Einmalsprit- 
35 zeneinrichtung 90 eine zapfenformig vorspringende Klemmein-. 
heit 89 auf, die bei zusammengedrucktem Faltenbalg 18 zumin- 
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dest bereichsweise in die Innenkontur der Kanule 14 klemmbar 
eindruckbar ist. 

Bei beiden Sprit zeneinr i chtungen wird somit ein praktisch 
05 vollstandiges Ausdrucken des zu applizierenden Produktes ge- 
wahrleistet, wobei gleichzeitig der Faltenbalg bei Erreichen 
seiner Endstellung in seiner Lage arretiert wird, so daft der 
unerwunschte Ef fekt des Riicksaugens nach der Entleerung ver- 
hindert werden kann. Die infolge der Elastizitat des Falten- 
10 balges auftretenden Ruckstelikraf te werden problemlos durch 
die Rasteinheit 86 bzw. Klemmeinheit 89 aufgenommen. Daruber- 
hinaus sind bevorzugt die Rasteinheit 86 Oder die Klemmein- 
heit 89 so ausgebildet, daft sie gewunschtenf alls manuell ge- 
lost werden konnen, so daft bei einer nachf olgenden zweiten 
15 Applikation problemlos beispielsweise eine Kochsalzlosung 
aufgezogen werden kann und nachfolgend appliziert werden 
kann . 

Eine stufenweise Verrastung des Verdrangungskorpers bzw. der 
20 Stellung des Faltenbalges beim Zusammendrucken ist durch die 
Einmalsprit zeneinr ichtung 100 gemaft Fig. 15 gegeben . Hierbei 
kommt ein Verdrangungskdrper 92 zum Einsatz, an dessen Auften- 
umfang in einem vorgegebenen Raster nach aufien weisende 
Rastnasen 94 angeformt sind, die beim Zusammendrucken des 
25 Faltenbalges 18 und damit das Verschieben des Verdrangungs- 
korpers 92 in Richtung der Kanuleneinheit 14 in entsprechend 
an der Innenwandung der ersten Kammer vorhandenen Gegenrast- 
nasen 96 einrasten. 

30 In einer nicht dargest el lten Ausf uhrungsf orm weist ein Ver- 
drangungskorper lediglich im vorderen Stirnbereich eine be- 
reichsweise am Auftenumfang vorhandene Rastnase auf , die beim 
Verschieben jeweils in das Rastmuster der ersten Kammer ein- 
rastet und somit die Ruckstellkrafte des Faltenbalges auf- 

35 nimmt, wodurch der Ansaugeffekt vermieden wird. Dabei kann 
durch eine relativ geringe Relat ivverdrehung zwischen Ver- 
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drangungskorper und erster Karamer ein Entrasten bewirkt wer- 
den, so daft zu jedem Zeitpunkt die Rastverbindung gelost wer- 
den kann und gegebenenf alls der Verdrangungskorper gezielt in 
die entgegengesetzte Richtung verschoben werden kann. 

In den Figuren ist die Rastverbindung im Inneren der Einrich- 
tung angeordnet. In einer nicht dargestellten Aus fuhrungsva- 
riante ist die Rasteinrichtung aufterhalb des Spritzenkorpers 
angeordnet und daher von auften zum Losen frei zuganglich. 

10 

Beim Befullen der ersten Kammer mit dem Produkt kann erfm 
dungsgemaft auch so vorgegangen werden, daft gleichzeitig eine 
Befiillung der zweiten Kammer mit einem Druckmedium erfolgt, 
so daft sich die zweite Kammer beim Befiillvorgang der ersten 
15 Kammer aufweiten kann. Falls die zweite Kammer mit einem gas- 
formigen Medium gefullt ist und ein Verdrangungskorper vor- 
handen ist, weist in einer nicht dargestellten Ausfuhrungs- 
form die Wandung der zweiten Kammer eine manuell offenbare 
Sollbruchstelle auf . 

20 

Die dargestellten Einmalsprit zeneinrichtungen werden bevor- 
zugt aus Kunststoff, insbesondere Polypropylen (PP) oder Po- 
lyethylen (PE) hergestellt. 

25 Weiterhin kann die Kaniileneinheit durch ein losbar aufsetzba- 
res Verschleifielement verschlossen werden, so daft das anfor- 
men einer Fahne ent fallen kann. 
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ANSP RUCHE 





01) Einmalspritzeneinrichtung (10) zum Applizieren eines ste- 
rilen, bevorzugt pastosen oder gelartigen, Produktes, 
05 gekennzeichnet d u r c h 

- eine erste Kammer (12), die mit dem sterilen Produkt, 
bevorzugt Pharmazeut ikum, gefullt 1st, 

- eine an die erste Kammer (12) angeformte Kanuleneinheit 
(14) und 

10 - eine an die erste Kammer (12) angeformte zweite Kammer 

(16) , die bevorzugt mit Gas oder Flussigkeit gefullt ist 
und deren Seitenwandung zumindest bereichsweise als Fal- 
tenbalg (18) ausgebildet ist, 

- wobei der durch Zusamrnendrucken des Faltenbalges (18) 
15 in der zweiten Kammer (16) entstehende Druck auf das ste- 
rile Produkt der ersten Kammer (12) ubertragbar ist, wo- 
durch dieses bei geoffneter Kanuleneinheit (14) aus der 
ersten Kammer (12) herausbr ingbar ist. 

20 02) Einrichtung nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, daft 
zwischen der ersten Kammer (12) und der zweiten Kammer 
(16) eine Querschnitt sver jungung (20) vorhanden ist. 

25 03) Einrichtung nach Anpruch 2, 

dadurch gekennzeichnet, daft 

irn Bereich der Querschnitt sver jungung (20) zumindest eine 

stegartige Versteif ungsrippe (22) angeformt ist. 

30 04) Einrichtung nach einer oder mehreren der vorstehenden 

Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, daft 
an die Auiienwandung der ersten Kammer (12) bevorzugt im 
Ubergangsbereich zur zweiten Kammer (16) eine nach auBen 
35 uberstehende Fingergrif f einheit (24) angeformt ist. 
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05) Einrichtung nach einem oder mehreren der vorstehenden An 
spruche , 

dadurch gekennzeichnet, daft 
eine Fingergrif f einheit (40) durch zwei miteinander ver- 
schweiftte Faltenflugel (41.1) des Faltenbalges (18) 
gebildet wird, wobei die Faltenbugel (41.1) bevorzugt ei 
ne vergrofterte Faltenhohe aufweisen. 




06) Einrichtung nach einem oder mehreren der vorstehenden 

10 Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, daft 
am freien Stirnendbereich des Faltenbalges eine nach au- 
ften uberstehende Daumengri ff einheit (42) angeformt ist, 
die durch zwei miteinander verschweiftte Faltenflugel 

15 (41.2) gebildet wird, wobei die Faltenflugel (41.2) 

bevorzugt eine vergrofterte Faltenhohe aufweisen. 




20 



25 



07) Einrichtung nach einem oder mehreren der vorstehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, daft 
an dem freien Stirnendbereich des Faltenbalges (18) ein 
in die zweite Kammer (16) ragender Verdrangungskorper 
(32) angeformt ist oder ein in die erste Kammer (12) be- 
vorzugt von der Kanuleneinheit her einlegbarer Verdran- 
gungskorper (72) vorhanden ist, der zumindest bereichs- 
weise in die erste Kammer (12) durch zusammendrucken des 
Faltenbalges (18) einschiebbar ausgebildet ist. 



30 



08) Einrichtung nach Anspruch 7 , 

dadurch gekennzeichnet, daft 
eine Fixiereinheit (82; 84; 92) vorhanden ist, die den Ve 
drangungskorper beim Zusammendrucken des Faltenbalges 
losbar in seiner jeweiligen Lage, bevorzugt Endlage, fi 
xiert . 
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09) Einrichtung nach Anspruch 8, 

dadurch gekennzeichnet r daft 
die Fixiereinheit durch eine Rast- (86) Oder Klerameinheit 
(89) gebildet wird, die an der Stirnseite des Verdran- 
gungskorpers (82; 84) angeformt ist und in eine bevorzugt 
im Obergangsbereich von erster Kammer (12) und Kaniile- 
neinheit (14) angef ormte Gegenrast - ( 88) /Gegenklemmein- 
heit (14) einrastbar/einklemmbar ausgebildet ist. 
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